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Xarelto, granulat far generelt klausuleret tilskud
Xarelto, tabletter, 15 mg og 20 mg bevarer generelt tilskud

Afgarelse

Xarelto, granulat til oral suspension med indhold af rivaroxaban i styrken 1 mg/ml
far med virkning fra markedsfaringstidspunktet generelt klausuleret tilskud til
falgende klausul:

"Behandling af vengs tromboemboli og forebyggelse af recidiverende vengs
tromboemboli hos bgrn, der vejer mindre end 30 kg efter mindst 5 dage med
indledende parenteral antikoagulationsbehandling”.

Xarelto, filmovertrukne tabletter med indhold af rivaroxaban i styrkerne 15 mg og
20 mg bevarer generelt tilskud efter indikationsudvidelsen "behandling af vengs
tromboemboli (VTE) og forebyggelse af recidiverende VTE hos bgrn og unge i
alderen under 18 ar, der vejer fra 30 kg til 50 kg [Xarelto 15 mg]/der vejer over 50
kg [Xarelto 20 mg] efter mindst 5 dage med indledende parenteral
antikoagulationsbehandling”.?

Vi har med denne afggrelse alene forholdt til indikationsudvidelsen for Xarelto,
filmovertrukne tabletter med indhold af rivaroxaban i styrkerne 15 mg og 20 mg.

Sagsfremstilling

| har den 5. februar 2021 ansggt om generelt tilskud til Xarelto, granulat til oral
suspension i styrken 1 mg/ml (herefter Xarelto, granulat), samt om fortsat generelt
tilskud til Xarelto, filmovertrukne tabletter i styrkerne 15 mg og 20 mg (herefter
Xarelto, tabletter, 15 mg og 20 mg) pa baggrund af ovennaevnte
indikationsudvidelse.*

Godkendt indikation

Xarelto, granulat er ifglge produktresumeet! godkendt til behandling af vengs
tromboemboli (VTE) og forebyggelse af recidiverende VTE hos nyfadte fadt til
terminen, spaedbarn og smabgarn, bagrn og unge i alderen under 18 ar efter mindst
5 dage med indledende parenteral antikoagulationsbehandling.

Xarelto, tabletter, 15 mg og 20 mg er ifglge produktresumeet® godkendt til
behandling af vengs tromboemboli (VTE) og forebyggelse af recidiverende VTE
hos bgrn og unge i alderen under 18 ar, der vejer fra 30 kq til 50 kg [Xarelto 15 mq]

eller der vejer over 50 kg [Xarelto 20 mq] efter mindst 5 dage med indledende
parenteral antikoagulationsbehandling.
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Herudover er Xarelto, tabletter, 15 mg og 20 mg godkendt til:

- Forebyggelse af apopleksi og systemisk emboli hos voksne patienter med
ikke-valvuleer atrieflimren med én eller flere risikofaktorer som f.eks.
kongestiv hjerteinsufficiens, hypertension, alder = 75 ar, diabetes mellitus,
tidligere apopleksi eller transitorisk cerebral iskeemi (TCI/TIA).

- Behandling af dyb venetrombose (DVT) og lungeemboli (PE) samt
forebyggelse af recidiverende DVT og PE hos voksne.!

Udleveringsgruppe
Xarelto, granulat kan udskrives af sygehuslaeger og speciallaeger i paediatri.

Xarelto, tabletter, 15 mg og 20 mg kan udskrives af alle laeger.

Anbefalet dosis og anvendelse
Ifglge produktresumeet! er dosis og hyppighed af administration af Xarelto
veegtbaseret.

Xarelto, granulat kan anvendes fra spaedbgrn fadt til terminen, som vejer mindst
2,6 kg, og op til bgrn og unge under 18 ar, som vejer over 50 kg (2,4 — 20 mg per
dag).

Dosis af Xarelto, tabletter, 15 mg og 20 mg er én tablet dagligt til barn og unge
under 18 ar, som enten vejer 30 — 50 kg (Xarelto 15 mg) eller som vejer over 50
mg (Xarelto 20 mg).*

Behandlingen af paediatriske patienter skal pAbegyndes efter mindst 5 dages
indledende parenteral antikoagulationsbehandling.!

Behandlingsvejledninger

Ifglge Dansk Paediatrisk Selskabs (DPS) behandlingsvejledning Tromboser hos
barn; Diagnostik og antitrombotisk behandling? fra 2016 anbefales lavmolekyleere
hepariner, herunder enoxaparin (Klexane), dalteparin (Fragmin) og tinzaparin
(Innohep), til behandling af vengse noncerebrale tromboser (dyb venetrombose,
pulmonale embolier, intrakardiale osv.). Ved non-okklusiv dyb venetrombose,
okklusiv dyb venetrombose eller non-okklusiv central trombe anbefales
lavmolekyleere hepariner som initial behandling i 5-10 dage. DPS tilfgjer, at
behandlingsvarigheden altid skal tilpasses den enkelte patient.

DPS skriver desuden, at vitamin K-antagonister (warfarin) kan anvendes til
forebyggelse og behandling af tromboser i ikke akut fase, men at leegemidlerne
sjeeldent prioriteres frem for lavmolekyleere hepariner p& grund af teet monitorering
og interaktioner med andre laegemidler og kost.?2

Ifglge Dansk Cardiologisk Selskab (DCS) er antikoagulationsbehandling af barn en
specialistopgave, hvorfor DCS’ anbefalinger ikke omfatter denne patientgruppe.?

Studier af Xarelto, granulat og Xarelto, tabletter, 15 mg og 20 mg

For dokumentation af effekten af Xarelto henviser ansgger til det kliniske program
EINSTEIN-Junior, som omfatter et fase | studie?, tre fase Il studier® og et fase llI
studie. Fase lll studiet:® gennemgas i det fglgende.

EINSTEIN Junior fase Ill-studiet'® er et randomiseret, aktivt kontrolleret, &bent,
klinisk multicenterstudie, hvori 500 pzediatriske patienter (fra fgdslen til <18 ar)
med bekraeftet akut vengs tromboemboli blev randomiseret til 1 eller 3 maneders Side 2 af 10



behandling med rivaroxaban (oral suspension eller tabletter i styrken 5 mg, 10 mg,
15 mgq eller 20 mg) eller komparator (heparin eller vitamin K-antagonist) doseret
efter veegt.

Studiets resultater viste for det primaere effektmal, at recidiverende vengse
tromboembolier opstod hos 4 patienter (1%) i rivaroxaban-gruppen og hos 5
patienter (3%) i komparator-gruppen svarende til en absolut risikoforskel pa 1,8
procentpoint.

For de sekundaere endepunkter blev netto klinisk fordel (symptomatisk
recidiverende vengs tromboemboli + stagrre bladningshaendelser) rapporteret hos 4
(1%) i rivaroxaban-gruppen og hos 7 (4%) i komparator-gruppen.
Sammensaetningen af symptomatisk recidiverende vengs tromboemboli +
asymptomatisk forveerring ved gentagen billeddiagnostik sas hos 5 (1%) i
rivaroxaban-gruppen og hos 6 (4%) i komparator-gruppen.

Sammensaetningen af starre bladning og klinisk relevant ikke-starre blgdning, som
var studiets primaere sikkerhedsmal, blev rapporteret hos 10 (3%) i behandling
med rivaroxaban, og hos 3 (1,9%) i behandling med komparator.16

Pris
Prisen for Xarelto, granulat og Xarelto, tabletter, 15 mg og 20 mg er henholdsvis

I < daglig dosis (2,4 — 20 mg), 20,81 — 22,11 kr. per daglig dosis
(15 mg) og 21,52 kr. per daglig dosis (20 mg).

Lavmolekyleere hepariner (dalteparin, enoxaparin eller tinzaparin) anvendes off-
label til behandling og forebyggelse af vengs tromboemboli hos bgrn og
unge.27.89.10 | gegemidlerne har generelt tilskud.

Prisen per pakning for lavmolekyleere hepariner i fyldte injektionssprgijter er 290,75
—5.395,00 kr. Behandlingsprisen er afhaengig af dosis.

Sagsforlgb
| ansggte den 5. februar 2021 om generelt tilskud til Xarelto, granulat, samt om

fortsat generelt tilskud til Xarelto, tabletter, 15 mg og 20 mg pa baggrund af
indikationsudvidelsen:

"behandling af vengs tromboemboli (VTE) og forebyggelse af recidiverende VTE
hos bgrn og unge i alderen under 18 ar, der vejer fra 30 kg til 50 kg [Xarelto 15
mg]/der vejer over 50 kg [Xarelto 20 mg] efter mindst 5 dage med indledende
parenteral antikoagulationsbehandling”.t

Jeres ansggning blev forelagt for Medicintilskudsnaevnet pa deres mgde den 23.
marts 2021, hvor | ogsa havde foretraede. Neevnet anbefaler, at Xarelto, granulat
far generelt klausuleret tilskud til fglgende klausul:

"Behandling af vengs tromboemboli og forebyggelse af recidiverende vengs
tromboemboli hos bgrn, der vejer mindre end 30 kg efter mindst 5 dage med

indledende parenteral antikoagulationsbehandling”

samt, at Xarelto, tabletter, 15 mg og 20 mg, bevarer generelt tilskud.
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| sin indstilling af den 26. april 2021 udtaler naevnet:

”Xarelto, granulat
Vi indstiller, at lzegemidlet Xarelto, granulat far generelt klausuleret tilskud til
falgende klausul:

"Behandling af vengs tromboemboli og forebyggelse af recidiverende vengs
tromboemboli hos bgrn, der vejer mindre end 30 kg efter mindst 5 dage med
indledende parenteral antikoagulationsbehandling”.

Vi vurderer, at Xarelto, granulat har en sikker og veerdifuld terapeutisk effekt pa en
velafgreenset indikation, og at den behandlingsmaessige veerdi for Xarelto, granulat
star i rimeligt forhold til prisen, nar lazagemidlet anvendes til behandling af patienter
omfattet af klausulen.

Vi leegger i vores vurdering veegt pa, at Xarelto, granulat er godkendt til behandling
af vengs tromboemboli og forebyggelse af recidiverende vengs tromboemboli hos
nyfadte fgdt til terminen, spaedbgrn og smabgrn, barn og unge i alderen under 18
ar efter mindst 5 dage med indledende parenteral antikoagulationsbehandling. Vi
laegger desuden vaegt pa, at EINSTEIN Junior fase llI-studiet'3 har pavist effekt af
Xarelto, granulat hos pzediatriske patienter fra fgdslen til under 18 ar med akut
vengs tromboemboli. Studiet viste, at Xarelto, granulat blandt andet reducerer
risikoen for recidiverende vengse tromboembolier, samt for recidiverende vengs
tromboemboli og starre blgdningsheendelser sammenlignet med heparin og
vitamin K antagonist.®3

Pa denne baggrund og i det vi forudszetter, at det er specialister, der varetager
behandlingen med leegemidlet, som formodes at have kendskab til leegemidlets
anvendelse, vurderer vi, at ovennaevnte klausul udgar en lille velafgraenset gruppe
af syge bgrn og unge, som ma forventes at have en veerdifuld effekt af Xarelto,
granulat.

Vi vurderer endvidere, at behandlingsprisen pa henholdsvis | st i
rimeligt forhold til den behandlingsmeessige vaerdi for patienter omfattet af den
ovenstaende klausul. Dette geelder, nar vi stiller Xarelto, granulat overfor
lavmolekyleere hepariner, herunder dalteparin (Fragmin), enoxaparin (Klexane) og
tinzaparin (Innohep). Dansk Paediatrisk Selskab har ligeveerdige
rekommandationer for dalteparin, enoxaparin og tinzaparin til behandling af vengs
tromboemboli hos bgrn og unge.* Vi har overvejet om warfarin er et relevant
behandlingsalternativ til Xarelto. Det vurderer vi ikke er tilfeeldet. Vi lsegger ved
denne vurdering veegt pa, at warfarin ifglge Dansk Peediatrisk Selskab? sjeeldent
prioriteres frem for lavmolekylaere hepariner pa grund af taet monitorering og
interaktioner med andre lsegemidler og kost.

Vi lzegger i vores vurdering vaegt pa, at behandlingsprisen for Xarelto, granulat er

lavere end behandlingsprisen for enoxaparin for paediatriske patienter, som vejer

under 30 kg, samt lavere end eller pa niveau med behandlingsprisen for dalteparin

og tinzaparin for langt de fleste paediatriske patienter, som vejer under 30 kg.

Herudover vurderer vi, at behandling med Xarelto, granulat er forbundet med en
behandlingsmaessig fordel sammenlignet med behandling med dalteparin,

enoxaparin og tinzaparin, idet Xarelto, granulat indtages oralt og dermed ikke

kreever, at bgrn og unge skal injiceres med lsegemidlet. Da der er tale om

behandling af barn laegger vi endvidere veegt pa, at dalteparin, enoxaparin og

tinzaparin ikke er godkendt til behandling af paediatriske patienter.8°.10.11 Side 4 af 10



Vi leegger endvidere veegt pa, at behandlingsprisen for Xarelto, granulat er hgjere
end behandlingsprisen for Xarelto, tabletter, 15 mg og 20 mg hos bgrn og unge,
som vejer 30 kg og derover. Denne patientgruppe bgr som udgangspunkt
behandles med Xarelto, tabletter, 15 mg og 20 mg. Vi vurderer derfor, at prisen for
Xarelto, granulat udelukkende star i et rimeligt forhold til den behandlingsmaessige
veerdi for barn, der vejer mindre end 30 kg, og vi anbefaler saledes, at tilskuddet
klausuleres til denne patientgruppe.

Vi vurderer, at der ikke er forhold, der ggr sig geeldende for Xarelto, granulat, som
betyder, at laegemidlet ikke kan f& generelt klausuleret tilskud til ovennaevnte
klausul.

Xarelto, tabletter, 15 mg og 20 mg

Vi indstiller, at tabletbehandling med Xarelto 15 mg og 20 mg bevarer generelt
tilskud efter indikationsudvidelsen "behandling af vengs tromboemboli (VTE) og
forebyggelse af recidiverende VTE hos bgrn og unge i alderen under 18 ar, der
vejer fra 30 kg til 50 kg [Xarelto 15 mg]/der vejer over 50 kg [Xarelto 20 mg] efter
mindst 5 dage med indledende parenteral antikoagulationsbehandling”.

Vi begrunder vores indstilling med, at tabletbehandling med Xarelto 15 mg og 20
mg i relation til behandling af vengs tromboemboli og forebyggelse af
recidiverende vengs tromboemboli hos bgrn og unge under 18 ar har en sikker og
veerdifuld terapeutisk effekt p& en velafgraenset indikation.

Vi har ved vores vurdering lagt veegt pa, at tabletbehandling med Xarelto 15 mg og
20 mg er godkendt til ovenneevnte indikation.! Vi leegger desuden vaegt p3, at
EINSTEIN Junior fase lll-studiet'3 har pavist effekt af Xarelto, granulat og
tabletbehandling med Xarelto 15 mg og 20 mg hos paediatriske patienter fra
fadslen til under 18 &r med akut vengs tromboemboli.

Vi vurderer endvidere, at behandlingsprisen for tabletbehandling pa 20,81 — 22,11
kr. star i rimeligt forhold til den behandlingsmaessige veerdi. Dette geelder, nar vi
stiller tabletbehandling med Xarelto 15 mg og 20 mg overfor behandling med
Xarelto, granulat, samt injektionsbehandling med lavmolekyleere hepariner,
herunder dalteparin (Fragmin), enoxaparin (Klexane) og tinzaparin (Innohep).
Dansk Paediatrisk Selskab har ligeveerdige rekommandationer for dalteparin,
enoxaparin og tinzaparin til behandling af vengs tromboemboli hos bgrn og unge.*
Vi finder ligesom for Xarelto granulat, at warfarin ikke er et relevant
behandlingsalternativ til tabletbehandling med Xarelto 15 mg og 20 mg.
Begrundelsen er som angivet i det ovenstaende.

Vi leegger vaegt pa, at behandlingsprisen for tabletbehandling med Xarelto 15 mg
og 20 mg er lavere end behandlingsprisen for Xarelto, granulat, og
injektionsbehandling med dalteparin, enoxaparin og tinzaparin for paediatriske
patienter, som vejer 30 kg eller derover. Ligesom for Xarelto, granulat vurderer vi,
at tabletbehandling med Xarelto 15 mg og 20 mg er forbundet med en
behandlingsmeessig fordel sammenlignet med injektionsbehandling med
dalteparin, enoxaparin og tinzaparin, idet leegemidlerne indtages oralt. Da der er
tale om behandling af barn leegger vi desuden vaegt pa, at dalteparin, enoxaparin
og tinzaparin ikke er godkendt til paediatriske patienter.8910.11”,
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Vi har den 26. april 2021 partshgart jer over Medicintilskudsnaevnets indstilling.

| oplyste den 28. april 2021, at | ikke havde bemaerkninger til
Medicintilskudsnaevnets indstilling.

Begrundelse

Det fremgar af medicintilskudsbekendtggrelsens? § 1, stk. 2, at
Leegemiddelstyrelsen ved vurderingen af, om der skal ydes generelt tilskud til et
laegemiddel, leegger vaegt pa, 1) om leegemidlet har en sikker og veerdifuld
terapeutisk effekt pa en velafgraenset indikation, og 2) om laegemidlets pris star i
rimeligt forhold til dets behandlingsmeessige veerdi, jf. dog stk. 3 og 4.

Der fremgar af § 1, stk. 3, at med mindre ganske seerlige forhold gar sig gaeldende,
ydes der ikke generelt tilskud til et lsegemiddel, hvis

1) iveerkseettelse af behandling med lsegemidlet kraever seerlig undersggelse og
diagnosticering,

2) der er neerliggende risiko for, at leegemidlet vil blive anvendt uden for den
godkendte indikation,

3) laegemidlet udelukkende eller overvejende anvendes til formal, hvortil der ikke
med rimelighed kan forventes tilskud fra regionsradet,

4) leegemidlets effekt ikke er klinisk dokumenteret,

5) der er risiko for, at lseegemidlet anvendes som farstevalg, uanset dette efter
Leegemiddelstyrelsens vurdering ikke bgr veere tilfaeldet,

6) det er uafklaret, om eller hvornar laegemidlet skal anvendes som fgrstevalg,

7) der er neerliggende risiko for, at leegemidlet ggres til genstand for misbrug,

8) leegemidlet hovedsageligt anvendes i sygehusbehandling, eller

9) laegemidlet pa grund af en seerlig lazegemiddelform ikke kan indtages af patienten
selv.

Det falger af medicintilskudsbekendtggarelsens § 1, stk. 4, at Leegemiddelstyrelsen i
overensstemmelse med kriterierne fastsati 8 1, stk. 2 og 3, vurderer, om
regionsradets tilskud skal betinges af, at leegemidlet ordineres med henblik pa
behandling af bestemte sygdomme eller persongrupper (generelt klausuleret
tilskud).

Xarelto, granulat

Vi vurderer, at Xarelto, granulat har en sikker og vaerdifuld terapeutisk effekt pa en
velafgreenset indikation og at prisen star i et rimeligt forhold til den
behandlingsmaessige veerdi til paediatriske patienter omfattet af klausulen:

"Behandling af vengs tromboemboli og forebyggelse af recidiverende vengs
tromboemboli hos bgrn, der vejer mindre end 30 kg efter mindst 5 dage med
indledende parenteral antikoagulationsbehandling”.

Vi har ved vores vurdering lagt vaegt p& Medicintilskudsnaevnets anbefaling, som
den kommer til udtryk i neevnets indstilling af den 26. april 2021, og som citeret
ovenfor.

Vi finder, at Xarelto, granulat har en sikker og veerdifuld terapeutisk effekt pa en
velafgraenset indikation, nar laegemidlet ordineres til paediatriske patienter omfattet

a Bekendtggrelse nr. 1781 af 18. december 2018 om medicintilskud. Tilgaengelig fra:
https://www.retsinformation.dk/eli/lta/2018/1781
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af ovenstaende klausul, og dermed opfylder kriterierne for generelt tilskud i
medicintilskudsbekendtggrelsens § 1, stk. 2, nr. 1.

I vores vurdering leegger vi i lighed med Medicintilskudsnzevnet vaegt pa, at
Xarelto, granulat er godkendt til behandling af vengs tromboemboli og
forebyggelse af recidiverende vengs tromboemboli hos nyfgdte fadt til terminen,
spaedbgrn og smabgrn, barn og unge i alderen under 18 ar efter mindst 5 dage
med indledende parenteral antikoagulationsbehandling. Vi lsegger desuden vaegt
pa, at EINSTEIN Junior fase llI-studiet® har pavist effekt af Xarelto, granulat hos
peediatriske patienter fra fadslen til under 18 &r med akut vengs tromboemboli.
Studiet viste, at Xarelto, granulat blandt andet reducerer risikoen for recidiverende
vengse tromboembolier, samt for recidiverende vengs tromboemboli og starre
bladningshaendelser sammenlignet med heparin og vitamin K antagonist.>¢

Pa denne baggrund og idet vi, i lighed med Medicintilskudsnaevnet, forudsaetter, at
det er specialister, der varetager behandlingen med Xarelto, granulat, som
formodes at have kendskab til leegemidlets anvendelse vurderer vi, at ovennaevnte
klausul udger en lille velafgreenset gruppe af syge bgrn, som ma forventes at have
en veerdifuld effekt af Xarelto, granulat.

Vi finder, at prisen pa | for Xarelto, granulat stér i rimeligt forhold til
den behandlingsmaessige vaerdi, nar la&egemidlet ordineres til paediatriske patienter
omfattet af ovenstaende klausul. Xarelto, granulat opfylder saledes kriteriet for
generelt tilskud i medicintilskudsbekendtgarelsens 8 1, stk. 2, nr. 2.

Dette geelder, nar vi stiller Xarelto, granulat overfor lavmolekyleere hepariner,
herunder dalteparin (Fragmin), enoxaparin (Klexane) og tinzaparin (Innohep).
Dansk Paediatrisk Selskab har ligeveerdige rekommandationer for dalteparin,
enoxaparin og tinzaparin til behandling af vengs tromboemboli hos bgrn og unge.?
Vi har overvejet om warfarin er et relevant behandlingsalternativ til Xarelto. Det
vurderer vi ikke er tilfaeldet. Vi leegger ved denne vurdering, i lighed med
Medicintilskudsnaevnet, veegt pa, at warfarin ifglge Dansk Pezediatrisk Selskab?
sjeeldent prioriteres frem for lavmolekylaere hepariner pa grund af taet monitorering
og interaktioner med andre lsegemidler og kost.

Vi laegger i vores vurdering, i lighed med Medicintilskudsnaevnet, endvidere vaegt
pa, at behandlingsprisen for Xarelto, granulat er lavere end behandlingsprisen for
enoxaparin for psediatriske patienter, som vejer under 30 kg, samt lavere end eller
pa niveau med behandlingsprisen for dalteparin og tinzaparin for langt de fleste
paediatriske patienter, som vejer under 30 kg. Herudover vurderer vi, ligesom
Medicintilskudsnaevnet, at behandling med Xarelto, granulat er forboundet med en
behandlingsmeaessig fordel sammenlignet med behandling med dalteparin,
enoxaparin og tinzaparin, idet Xarelto, granulat indtages oralt og dermed ikke
kreever, at bgrn og unge skal injiceres med lsegemidlet. Da der er tale om
behandling af barn leegger vi endvidere vaegt pa, at dalteparin, enoxaparin og
tinzaparin ikke er godkendt til behandling af peediatriske patienter.?:8:9.10

Endelig leegger vi vaegt pa, at behandlingsprisen for Xarelto, granulat er hgjere end
behandlingsprisen for Xarelto, tabletter, 15 mg og 20 mg hos bgrn og unge, som
vejer 30 kg og derover. Denne patientgruppe bgr som udgangspunkt behandles
med Xarelto, tabletter, 15 mg og 20 mg. Vi vurderer derfor, at prisen for Xarelto,
granulat udelukkende star i et rimeligt forhold til den behandlingsmaessige veerdi
for bgrn, der vejer mindre end 30 kg, hvorfor tilskuddet klausuleres til denne
patientgruppe.

Side 7 af 10



Vi finder, at der ikke foreligger omstaendigheder, der ifglge medicintilskudsbe-
kendtggrelsens § 1, stk. 3, medfarer, at der ikke kan ydes generelt klausuleret til-
skud til Xarelto, granulat til den ovenneevnte klausul.

Xarelto, tabletter, 15 mg og 20 mg

Vi finder, at Xarelto, tabletter, 15 mg og 20 mg har en sikker og veerdifuld
terapeutisk effekt pa en velafgreenset indikation og dermed opfylder kriterierne for
at bevare generelt tilskud i medicintilskudsbekendtggarelsens 8 1, stk. 2, nr. 1, for
indikationsudvidelsen "behandling af vengs tromboemboli (VTE) og forebyggelse
af recidiverende VTE hos bgrn og unge i alderen under 18 ar, der vejer fra 30 kg til
50 kg [Xarelto 15 mg]/der vejer over 50 kg [Xarelto 20 mg] efter mindst 5 dage med
indledende parenteral antikoagulationsbehandling”.

| vores vurdering leegger vi, ligesom Medicintilskudsnaevnet, vaegt pa, at
tabletbehandling med Xarelto 15 mg og 20 mg er godkendt til ovennaevnte
indikation.! Vi leegger desuden vaegt pa, at EINSTEIN Junior fase Ill-studiet6 har
pavist effekt af Xarelto, granulat og tabletbehandling med Xarelto 15 mg og 20 mg
hos peediatriske patienter fra fadslen til under 18 ar med akut vengs tromboemboli.

Vi finder, at prisen pa 20,81 — 22,11 kr. for Xarelto, tabletter, 15 mg og 20 mg star i
rimeligt forhold til den behandlingsmaessige veerdi for indikationsudvidelsen.
Xarelto, tabletter, 15 mg og 20 mg opfylder séledes kriteriet for generelt tilskud i
medicintilskudsbekendtggrelsens § 1, stk. 2, nr. 2.

Dette geelder, nar vi stiller tabletbehandling med Xarelto 15 mg og 20 mg overfor
behandling med Xarelto, granulat, samt injektionsbehandling med lavmolekyleere
hepariner, herunder dalteparin (Fragmin), enoxaparin (Klexane) og tinzaparin
(Innohep). Dansk Peediatrisk Selskab har ligeveerdige rekommandationer for
dalteparin, enoxaparin og tinzaparin til behandling af vengs tromboemboli hos bgrn
og unge.2 Vi finder ligesom for Xarelto granulat, at warfarin ikke er et relevant
behandlingsalternativ til tabletbehandling med Xarelto 15 mg og 20 mg.
Begrundelsen er som angivet i det ovenstaende.

Vi laegger vaegt p4, at behandlingsprisen for tabletbehandling med Xarelto 15 mg
og 20 mg er lavere end behandlingsprisen for Xarelto, granulat, og
injektionsbehandling med dalteparin, enoxaparin og tinzaparin for paediatriske
patienter, som vejer 30 kg eller derover. Ligesom for Xarelto, granulat vurderer vi,
at tabletbehandling med Xarelto 15 mg og 20 mg er forbundet med en
behandlingsmaessig fordel sammenlignet med injektionsbehandling med
dalteparin, enoxaparin og tinzaparin, idet leegemidlerne indtages oralt. Da der er
tale om behandling af barn laegger vi desuden vaegt pa, at dalteparin, enoxaparin
og tinzaparin ikke er godkendt til paediatriske patienter.?:8:9.10

Vi finder ikke, at der foreligger omstaendigheder, der ifalge
medicintilskudsbekendtggarelsens § 1, stk. 3, medfarer, at Xarelto, tabletter, 15 mg
og 20 mg ikke kan bevare generelt tilskud.

Vi fglger udviklingen i savel priser som forbrug af leegemidler, der meddeles at f&
eller bevarer generelt tilskud, herunder generelt klausuleret tilskud.
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Retsregler
Afgarelsen er truffet med hjemmel i § 1, stk. 2 i medicintilskudsbekendtgarelsen®.

Klagevejledning
| kan klage over denne afggrelse hos Sundhedsministeriet, Holbergsgade 6, 1057
Kgbenhavn K, der dog ikke vurderer vores faglige skan.

* k%

Sagsforlgb og tilskudsnotat
Vi vedleegger et tilskudsnotat, hvoraf vores afgarelse samt sagsforlgbet fremgar.

Revurdering
Afgarelsen er truffet p& baggrund af oplysninger til radighed pa
afggrelsestidspunktet. Hvis disse senere andrer sig, kan vi revurdere afggrelsen.

Tilskudsstatus for Xarelto, granulat og Xarelto, tabletter, 15 mg og 20 mg bliver
revurderet i forbindelse med den regelmeaessige revurdering af leegemidlers
tilskudsstatus.

Med venlig hilsen
A/ i
Ulla Kirkegaard Madsen
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